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【目的】
国立大学病院での治験実施の低迷が問題となっ
ており，金沢大学医学部附属病院では1999年４月
よりCRCを正式に配置，同年10月より臨床試験管
理センターを本格稼動させ治験推進支援を行って
きた．約1年が経過した現段階での治験推進支援
の成果について解析し，効率的な支援方法につい
て考察を加える．
1998年度以降の治験実施状況を調査し，実施率
（各年度の投薬症例数/各年度の依頼症例数），
登録率（各年度の投薬開始症例数／（各年度の全
依頼症例数一前年度からの継続実施症例数））を
算出した．
【結果】
CRC業務のうち，適格性確認，治験薬交付と服
薬指導，治験参加証交付およびモニタリング・監
査の対応はすべての治験で実施している．その他
の支援業務として，被験者のスクリーニング，同
意取得サポート，検査スケジュール等の管理，検
査実施のサポート，被験者からの情報収集，残薬
回収・管理および症例報告書作成支援を行ってい
る．
同意取得サポートは1999年８月より開始してお
り，現在までに実施したプロトコルは１５件，その
うちプラセボ対照比較試験は１０件，実施症例数は
７５例（年齢23～８５才（平均59才），男性47例，
女性２８例）であり，その結果をＦ１9.に示す．同
意取得サポートには1症例あたり約１時間要し同
意取得率は85％であった．しかし同意撤回や前観
察期の検査結果により投薬が開始できない症例も
あり，実際に登録された症例は全体の67％であっ
た．同意取得不可や同意撤回の理由は，治験に対
する不安や家族の反対，プロトコル遵守困難であっ
た．プロトコル遵守困難な事例としては，来院ス
ケジュールが１～２週間毎のものや来院日を変更
する際の許容範囲が狭いもの，あるいは，毎日被
【方法】
治験開始前に治験依頼者，治験責任・分担医師
およびCRCが同席してスタートアップミーティン
グを行い，治験実施上の注意点や問題点に対する
医師の要望や治験依頼者からの提案に従ってCRC
業務手順を定めた．
臨床試験管理センターの治験推進支援活動とし
て，医療従事者を対象とした治験推進支援のため
の講習会を開催した（1999年11月，2000年３月）．
また，被験者を対象とした治験啓蒙パンフレット
「新しい薬が世に出るまで」や職員を対象とした
「金沢大学医学部附属病院における治験実施に関
する手引き」を作成し配付した．
CRC業務のうち同意取得サポート状況を調査し，
同意取得の可否および投薬開始状況について集計
した．
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.’：当該年度開始治験，、２：前年度からの継続治験，
.a：2000年度９月１日現在の実施状況
が認められたが，CRC業務開始当初は医師のCRC
に対する認識はほとんどなかった．しかし，ＣＲＣ
サポートによる症例登録により医師の信頼が得ら
れ，これによって更に，医師からの依頼件数が増
え登録率が上昇したと考えられる．
CRCのサポートによる同意取得率が高い要因と
して，個々の治験の必要性を理解し被験者の立場
での疑問や不安を解消するため各治験の事前審査
に参加していること，その際に得られた情報や回
答を個々の被験者の理解力に合わせた言葉で時間
をかけて説明していることなどが考えられる．
医薬品開発の迅速化を図るため，海外データを
外挿するためのプリッジング試験の導入や，新薬
の審査期間の短縮など多方面で改革が行われてい
る．一方，最近は治験の質や盲検性を確保するた
め施設あたりの実施症例数の増加が要求されてお
り，実際に治験を実施する医療機関や医師の果た
す役割は更に増大することが予想される．CRCは
被験者が安心して治験に参加できるような環境整
備に努めるとともに，それぞれの職種の専門的な
視点から，また，医療従事者としての倫理観に基
づいて治験薬やそのプロトコルについて考察し，
質の高い治験の円滑かつ迅速な実施に貢献するた
め努力する必要がある．
文献
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験者に詳細な症状日誌の記載を求めるものなどで
あった．
各年度ごとの治験実施状況をTableに示す．
1999年度はCRCの関与・未関与に細分類した集計
結果も示す．実施率は1998年度，1999年度で，
それぞれ，45.1％，46.1％とCRC導入前後でほと
んど変化しなかった．また，いずれの年度でも登
録率は，前年度からの継続治験に比較して新規開
始治験で高かった．1999年度の新規開始治験は
36件，契約症例数131症例であり，そのうちＣＲＣ
が関与した治験は23件，８８症例である．新規治験
登録率はCRCが関与した治験（50.0％）で未関与
の治験（25.6％）の約２倍と，CRC支援による症
例登録の促進が認められた．また，９月１日現在で
の2000年度の実施状況は，実施率，登録率ともに
過去の年度終了時に近い数値が得られている．
【考察】
各年度ともに新規治験の登録率が高く，医師の
モチベーションは治験開始年度で，より高いこと
が示唆された．今回，CRCが同意説明をサポート
した治験は新規治験のみであり，同意取得率は８５
％であった．一方，本院で開催した講習会での総
合討論において，プラセボ対照試験は同意取得困
難である，あるいは，CRCのサポートによる同意
取得率が非常に高いとの意見が多く聞かれた．従っ
て，治験推進を効率的に支援するには，治験開始
時よりCRCが同意取得をサポートするなど症例登
録に対して積極的に関与する必要がある．
今回の結果では，CRC関与による治験推進効果
